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PROCESVERBAL

Né mbledhje morén pjesé: Besa Baftiu, Enver Hoti, Miljana Nikolig, Fatmire Mulhaxha-
Kollgaku, Haxhi Avdyli, Naser Rugova, Flora Brovina, Bekim Haxhiu dhe Time Kadrijaj.

Munguan: Faton Topalli, dhe Fikrim Damka.

Té ftuar: Jeton Shala, kryeshef i Agjencisé sé Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale-
AKPPM, Ismet Jahiri-Shoqata e Personave té Prekur me Fibroz Cistike -SHPFC- Kosové, Hysen
Hyseni - SHPFC- Kosové, Ylfete Jahiri - SHPFC- Kosové, Lindita Leti - SHPFC- Kosové.

Pjesémarrés tjeré: Besnik Zeka-AKPPM dhe mediat.

Mbledhjen e kryesoi, Besa Baftiu, kryetare e Komisionit.

RENDI I DITES:

Miratimi i rendit té dités;

Miratimi i procesverbalit t¢ mbledhjes sé mbajtur mé 4.4.2018;

Takim me kryeshefin e Agjencisé pér Produkte dhe Pajisje Medicinale;
Takim me Shogatén e Personave té Prekur me Fibroz Cistike;

Té& ndryshme.

agkrownE

1. Miratimi i rendit té dités;
Rendi i dités u miratua pa asnjé ndryshim.
2. Miratimi i procesverbalit t&é mbledhjes sé mbajtur mé 4.4.2018;

Procesverbali i mbledhjes sé mbajtur mé 4.4.2018, u miratua pa vérejtje.



3. Takim me kryeshefin e Agjencisé pér Produkte dhe Pajisje Medicinale;

Besa Baftiu, kryetare e komisionit, tha se sot e kemi ftuar kryeshefin e AKPPM-sé pér té
diskutuar pér zbatimin e marréveshjes pér produktet dhe pajisjet medicinale Kosové—Serbi, dialog
ky i cili sipas mendimit tim pér Kosovén s’ka gené i dobishém, pér arsye se né kété dialog po
pérfiton vetém Serbia. Mirépo, né kuadér té kétij dialogu éshté nénshkruar marréveshja né maj té
vitit 2015 né mes té dy delegacioneve, pér garkullimin e produkteve medicinale né Kosové dhe
pyeti se sa po zbatohet kjo marréveshje.

Pér garkullimin e njé produkti duhet té kété certifikatén e produktit mjekésoré, apo CPP-né,
ndérsa ka informata se marréveshja s’po zbatohet nga ana e Serbisé, kurse ka barna té cilat jané
prodhuar né Serbi dhe té cilat kané ardhur apo jané regjistruar me CPP-né té falsifikuar dhe po
ashtu, ka barna té cilat hyjné pa banderolé.

Sipas njoftimeve té mediave, né javén e fundit jané konfiskuar nga dogana rreth 200 pako té
barnave gé ishin pa banderolé.

Javén e fundit, si¢ jemi té informuar pér skandalin e keqpérdorimit té buxhetit té Agjencisé sé
AKPPM-sé né vleré prej aférsisht 150 mijé apo 200 mijé euro. Rasti éshté duke u trajtuar nga
krimet e renda ekonomike dhe nga ju kérkojmé té dimé se cka po ndodhé né Agjenci né lidhje me
kété rast?

Jeton Shala, kryeshef i AKPPM-sg, tha se marréveshja ka filluar né tremujorin e dyte té vitit
2015 dhe éshté nénshkruar né gershor té vitit 2015. Kjo marréveshja s’ka pasur ndonjé problem
prej vitit 2015 deri tani. Ne konsiderojmé se éshté zbatuar miré dhe deri me tani s’kemi pasur
asnjé kérkesé pér produktet apo ankesé nga prodhuesit vendor. Produktet e Serbisé té cilat kané
shprehur vullnetin pér regjistrim né AKPPM,. pas késaj marréveshje kané sjellé Certifikatén CPP-
sé dhe jané né pajtim mé marréveshjen pér barna. Ne béjmé edhe njé konfirmim nga agjencia e
Serbisé pér barna pér ato produkte gé béjné kérkesé pér regjistrim né AKPPM. Certifikatat e para
i kemi léshuar né dhjetor té vitit 2015 dhe kemi vazhduar deri mé tani. Po ashtu, sipas
marréveshjes e kemi njé depo-barnatore né Zvecan, e cila i ka pérfunduar té gjitha procedurat
duke pérfshiré edhe pagesén. Kemi edhe barnatore tjera té cilat kané aplikuar i kané plotésuar
kushtet, mirépo, pér shkak té pagesés nuk ua kemi Iéshuar licencén.

Kryetarja, tha se pérmes mediave éshté théné se aférsisht 200 produkte farmaceutike té
prodhuara né fabrika serbe jané regjistruar né Kosové, me dokumentacion i falsifikuar, pra CPP.
A éshté e vértet kjo dhe a e keni shqyrtuar keté céshtje?

Jeton Shala, tha se, kjo ka ndodhur para marréveshjes, pra né vitet 2011 dhe 2012. Kemi pranuar
njé informaté se nuk kane gené té protokolluara CPP-té né Agjenciné e Barnave né Serbi. Kjo ka
gené mé tepér problem politik dhe ne si AKPPM kemi paraqgitur rastin te organet pérgjegjése, né
kété rast edhe prokuroriné e shtetit. Pas disa viteve, kemi pranuar sgarimin se ato i kané kryer
obligimet né Agjenciné e Barnave né Serbi, mirépo, nuk i kané protokolluar.

Sa i pérket kondrabandimit té barnave, kjo éshté pjesé e pérgjegjésisé sé Inspektoratit dhe e
doganés.

Né AKPPM ndihet njé mungesé e madhe e punétoréve. Me ndryshimet ligjore gé jané béré né
vitin 2015, né bazé té pérgjegjésive, kérkohet gé té kemi sé paku edhe 23 punétoré shtesé. Me
numrin té cilin e kemi té aprovuar 49, aktualisht jemi 42 punétoré. Secili zyrtaré merret me nga dy
apo tri puné, me géllim gé té kryhen obligimet e agjencisé.



AKPPM-ja ka sistemin online, pérmes té cilit operatorét ekonomiké aplikojné dhe nuk kané
nevojé té vine té presin pér dorézimin e dosjeve. Kjo éshté njé pérparési pasi gé jemi e vetmja
agjenci né rajon gé e kemi sistemin online. Aktualisht jemi duke béré lidhjet me Agjenciné e
Regjistrimit té Bizneseve si dhe me Doganat, me géllim té lehtésimit té regjistrimit dhe licencimit
té tyre. Laboratori i AKPPM-sé éshté certifikuar me standardin ISO 17025. Kemi raporte té mira
me Agjenciné Evropiane té barnave, si dhe Agjenciné e Kroacisé dhe até t&¢ Malit té Zi.

Naser Rugova, tha se, si komision do té ju ofrojmé pérkrahje sa i pérket ndryshimit té
infrastrukturés ligjore. Kemi shgetésime nga pacientét se barnat té cilat jané té licencuara né
AKPPM, iu mungon substanca aktive. A ka kapacitete laboratori gé té jep rezultate té sakta pér
sasiné dhe standardin e substancés aktive pér barnat gé vine né Kosové? Pse inspektorati
farmaceutik nuk éshté né kuadér t&¢ AKPPM-sé? A keni kérkuar nga Agjencia Evropiane e
Barnave mbéshtetje pér trajnime profesionale té stafit?

Flora Brovina, tha se AKPPM-ja éshté agjenci nacionale dhe mjafté e réndésishme e cila béné
regjistrimin apo licencimin e barnave té cilat garkullojné né tregun toné. Né keté rast kemi
Vérejtje nga pacientét se barnat gé jané né Kosové, nuk jané té njéjtat me ato barnat gé shiten né
rajon, pra té prodhuesve té njéjté. Ne si gytetaré nuk jemi té sigurt pér cilésiné e barnave dhe
shumé qytetaré po shkojné né Shkup apo vendet tjera pér ti bleré barnat. Sa pritet pér licencim té
njé bari? A ka pérparési ndonjé shtet ? Cilét jané prodhuesit mé té¢ médhenj? Produktet e Kosovés
a jané konkurrenté dhe me kualitetit té njéjté me prodhuesit e huaj? Cilat jané nevojat pér pajisje
té laboratorit?

Enver Hoti, theksoi se, ajo ¢ka prezantuat dallon me realitetin. Kemi informata se kontrabandimi
me barna vazhdon. Ka mungese té barnave né vazhdimési. Cila éshté arsyeja e bashképunimit me
Agjenciné e Barnave né Kroaci ? Asgjésimi i barnave a béhet sipas kushteve té parapara me ligj?
Procedurat e zgjatura té licencimit. Cka keni béré ju pér shkurtimin e procedurave té regjistrimit
dhe licencimit té barnave? Sa zgjaté procedura prej aplikimit e deri té licencimi i njé bari? Do té
duhej t’na sillnit edhe organogramin e AKPPM-sé&, ngase kemi informacione se rekrutimi i stafit
nuk éshté béré né ményré adekuate.

Time Kadrijaj: Agjencia, sé bashku me Doganat jané pérgjegjés pér importin e barnave. Me
vjen mire kontrollin e shtuar ndaj prodhimeve té barnave gé vijné nga vendet gé se kané njohur
Kosovén. Agjencia éshté pérgjegjés pér mbrojtjen e shéndetit té qytetaréve pérmes kontrollit dhe
licencimit té barnave té sigurta. Po ashtu me vjen miré se pérmes sistemit online té regjistrimit té
barnave shkurtohet koha dhe rritet transparenca e regjistrimit apo licencimit té barnave. Sa i
pérket inspektoratit me ligj ka kaluar né kuadér té MSH-sé. Jemi té njoftuar se éshté njé numér
shumé i vogél i inspektoréve, qé té béjné kontroll té shtuar ndaj produkteve medicinale.

Fatmire Mulhaxha- Kollgaku: AKPPM-ja éshté agjenci shumé e réndésishme dhe njéherésh
me e pérfolura me afera té vazhdueshme, jo vetém né mandatin tuaj. Cilésia e barnave éshté
shumé e réndésishme dhe né vend gé té pérmirésojé shéndetin, shkon né dém té shéndetit té
pacientit.

Laboratori ka njé rendési té madhe pér kontrollimin e cilésisé sé barnave, pra, ngritja e
kapaciteteve éshté e domosdoshme. Nése kemi eksperté té miréfillté dhe aparaturé té duhur, ne do
té kemi njé cilési dhe kontroll té duhur.

Bekim Haxhiu: Sa i pérket kondrabandimit dhe falsifikimit té barnave, kemi vetém disa ndjekje
penale. Kodi penal parasheh dénime minimale pér personat gé merren me kontrabandim dhe
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falsifikim té barnave. Dénim me gjobé dhe dénim deri né tri vite burg dhe gjaté ndryshimit té
Kodit Penal, i cili éshté né proces, parashihet gé té rriten dénimet ndaj kétyre veprave penale.
Eshté diskutuar mjafté sa i pérket furnizimit mé Insuline. MSH-ja ka kontraktuar Insuline Bio
similar e jo humane e cila nuk é&shté dashur té blihet pér pacientét tané. MSH-ja ka kérkuar njé
raport nga AKPPM-ja. A i keni dérguar MSH me shkrim se kjo insuliné nuk éshté e njéjté me até
humanen? Origjina e barnave nga Kina dhe India si gjysméprodukte, a jeni né dijeni si AKPPM
pér kété céshtje?

Sa arrin AKPPM-ja té monitorojé udhézimin né gjuhe shqipe té barnave gé jané né garkullim né
Kosové? Barnat gé viné nga Serbia a e kané fletudhézimin né gjuhen shqipe?

Kryetarja, pyeti se a éshté me miré gé Inspektorati Farmaceutik té jeté né kuadér t¢ AKPPM-sé
apo né kuadér t¢ MSH-sé?

Jeton Shala: Deri né vitin 2015, Inspektorati Farmaceutik ka gené né kuadér t¢ AKPPM-sg,
kurse pas ndryshimit té ligjit &shté bartur né kuadér t¢ MSH-sé. Pra, jemi né fazén e pérgatitjes se
koncept dokumentit pér Ligjin e AKPPM-sé dhe Inspektoratit Farmaceutik. Inspektimi dhe
monitorimi i barnave béhet nga Inspektorati Farmaceutik e jo nga AKPPM-ja. Aktualisht i kemi
té aprovuar 49 pozita pér staf. Tre zyrtaré jané té pezulluar mé 50 % té pagés deri né pérfundim
procedurés, njé éshté né pushim té lehonisé, njé me sémundje kronike, né pushim si dhe njé ka
migruar né SHBA. Ne s’kemi mundur qé ti rekrutojmé né mungesé té buxhetit. Ligji aktual na
kérkon gé ti kemi edhe 27 punétoré té ri, me géllim gé té pérmbushim pérgjegjésité tona si
AKPPM.

Sa i pérket procedurave té regjistrimit té barnave, i kemi procedurat mé té shpejta né rajon.
Laboratori éshté funksional dhe ka teknologjiné duhur, mirépo, nuk kemi staf t¢ mjaftueshém, pér
cka edhe nuk mund ti béjmé té gjitha analizat e duhura. Sa i pérket insulinés Bio similare,
nénkupton gé éshté e njéjté me produktin e origjinés dhe né bazé té analizave gé jané béré né
Kroaci, i plotéson té gjitha kushtet. Sa i pérket avanseve, jemi duke u marr seriozisht, né ményré
gé personat gé kané béré keqpérdorime, té marrin dénimin e merituar dhe. Njé zyrtar e kemi
pezulluar dhe njé e kemi dérguar né komision disiplinor.

4. Takim me Shoqgatén e personave té prekur me Fibrozé Cistike;

Kryetarja, tha se kemi pranuar njé kérkesé pér takim nga Shogata e Personave té prekur me
fibrozé cistike, té cilét kané kérkuar gé té na njoftojné nga afér me problemet gé pérballen
pacientét e tillé.

Ismet Jahiri- SHPFC: Ne si SHPFC shprehim shgetésimet tona dhe té pacientéve me fibrozé
cistike. Si SHPFC, jemi themeluar me géllim té pérkrahjes sé personave té prekur nga kjo
sémundje trashéguese-gjenetike. Jemi duke u ballafaquar mé probleme dhe kérkesa té shumta nga
prindérit e personave té prekur me kété sémundje pér shkak té kostos sé larté t¢ medikamenteve,
qé éshté e papérballueshme pér familjet tona. Sémundja kérkon njé trajtim kompleks dhe njé
angazhim té madh ditor. Né vendin toné nuk kemi profesionisté té trajnuar pér trajtimin e kétyre
pacientéve me ¢ ‘rast qytetarét tané detyrohen qé ta béjné kété jashté shtetit.
Pasi qé sémundja kérkon njé trajtim kompleks dhe angazhim té pérditshém né shumé fusha, té
sémurét me CF jané gjithmoné né terapi mjekésore, e cila nuk gjendet né vendin toné, me njé
kosto té larté financiare, deri né 1600 euro né muaj. Né ¢do shujté dhe messhujté ditore, duhet té
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pérdoret terapia me pérmbajtje enzimash, si¢ éshté Caps. CREON, gjithashtu terapi inhalacioni
Amp. PULMOZYME 1 apo 2 ampula né dité dhe Vitaminat Adeks. Ne si shogaté kemi kérkuar
nga MSH-ja qé medikamentet pér trajtimin e késaj sémundjeje té pérfshihen né listén esenciale.
Edhe pse ne i kemi béré dy kérkesa né MSH, deri me tani s’kemi marr kurrfaré pérgjigjeje.

Deri me tani né Shoqatén toné i kemi identifikuar 125 persona té prekur nga kjo sémundje,
mirépo dyshohet se mund té jené deri né 250 persona. Mungesa e kushteve né spitalin e
pediatrisé mungesa e medikamenteve, mungesa e trajnimit t€ mjekéve dhe fizioterapeutéve
specialisté pér personat e prekur me Fibroze Cistike, éshté njé jete e rrezikuar nesér. Té shohésh
personat duke vuajtur pér Medikamente adekuate kryesore éshté e dhimbshme, prandaj kérkojmé
gé brenda kompetencave tuaja, qé té pérmirésohen kushtet pér personat e prekur me fibrozé
cistike. Né Kkété rast kérkojmé qé té hapet njé repart i vecanté né kuadér té Spitalit t& Pediatrisé
ose té ndértohet njé gendér e vecanté, né cilindo qytet t&¢ Kosovés, ngase personat e prekur me
kété sémundje nuk guxojné té kené kontakte me pacientét tjeré. Kérkojmé gé pér ¢do fémijé i
prekur té keté Kkartelé shéndetésore, té hyné né Listén Esenciale té barnave adekuate pér Fémijét
me Fibroze Cistike, si¢ jané: Kreon né doza té ndryshme, sipas moshés sé pacientit, Pulmozyme
pér inhalim, Multivitamina-Adek-s, Antibiotiké, Ampulla - Colistin, Antibiotik, Ampulla -
Tobramycin. Té béhet trajnimi i mjekéve specialisté pér Fibroze Cistike jashté vendit.

Kryetarja: Ne do ti parashtrojmé kérkesat dhe do té béjmé gjithé presionin si komision né
Ministrin e Shéndetésisg, gé té pérfshihen né listén esenciale kéto barna pér sémundjet e rralla, si¢
jané fibroza cistike, skleroza multiple, kurse premtimin e njéjté e béri edhe deputeti Naser
Rugova, sikurse edhe Time Kadrijaj, e cila shtoi se me fillimin e implementimit té Ligjit pér
Sigurimet Shéndetésore, do té jeté mé lehté edhe pér kété kategori.

Flora Brovina, pasi e pérgézoi organizimin dhe punén e shoqatés, tha se kété lloj sémundje e
hasur para tridhjeté vitesh, gjaté punés dhe studimeve. Kéta fémijé né ¢do vend lirohen nga
pagesa e terapisé deri né moshén 18 vjecare. Me terapi adekuate edhe kéta fémije té prekur me
kété sémundje mund té jetojné si gjithé té tjerét dhe premtoi pérkrahjen e gjithé komisionit.

Fatmire Mulhaxha-Kollgaku, tha se éshté momenti i duhur gé kérkesat tuaja té plotésohen, pasi
gé aktualisht lista éshté duke u reviduar dhe me insistimin toné kéto barna do té pérfshihen né
listén e barnave esenciale. Kjo kosto pothuajse éshté e papérballueshme pér ¢cdo familje kosovare.

Bekim Haxhiu, tha se si doktor i shkencave fizioterapeutike, ne kemi diskutuar me Bordin e
Odés se fizioterapeuteve, gé né diskutim me MSH-né té parashihen specializime specifike pér
kéto lloje té sémundjeve. Ju sugjerojmé gé té kontaktoni me kryetaren e Odés dhe té bisedoni pér
bashképunimin, né kété rast ofrimin e shérbimeve té nevojshme népér regjionet, ku ka mundési...

4. Té ndryshme.



Besa Baftiu, kryetare e Komisionit: Sic e dini, kemi kérkuar hulumtim parlamentar nga KDI-ja
pér ¢éshtjen e Fondit té Pensioneve me Serbiné. Hulumtimi do té publikohet t¢ mérkurén, né orén
13:00, né Hotelin “Sirius” né Prishtiné.

Mbledhja pérfundoi né orén 12:20.

E pérgatiti: Kryetarja e Komisionit,
Stafi mbéshtetés i Komisionit.

Besa BAFTIU



